Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clotrimazol 100 mg ovule
Clotrimazol 500 mg ovule
clotrimazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clotrimazol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clotrimazol
Cum sa utilizati Clotrimazol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clotrimazol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Clotrimazol si pentru ce se utilizeazi

Clotrimazol apartine grupului de medicamente numit derivati de imidazol. Are un spectru larg de
actiune impotriva fungilor, adica distruge fungii si inhiba cresterea lor. De asemenea, este eficace
Tmpotriva microorganismelor cum sunt dermatofiti, levuri si mucegaiuri.

Clotrimazol ovule se utilizeaza in tratamentul candidozei vaginale (infectie fungica cauzata de o
ciuperca numita Candida). Simptomele includ senzatie de mancarime, senzatie de arsura si secretii
vaginale abundente.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Clotrimazol

Nu utilizati Clotrimazol

- daca sunteti alergica (hipersensibila) la clotrimazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Clotrimazol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca este prima datd cand prezentati simptome de infectie vaginala;
- daca ati avut mai mult de 2 infectii vaginale in ultimele 6 luni;
- dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra ati avut vreodata boli cu transmitere sexuala;
- daca sunteti insarcinatd sau suspectati ca sunteti insarcinata;
- dacd aveti varsta sub 16 ani sau peste 60 ani;
- daca sunteti alergica (hipersensibild) la derivati imidazolici sau alte medicamente antifungice cu
administrare vaginala;
- daca aveti unul dintre urmatoarele simptome:
- sdngerari vaginale neregulate;
- sdngerdri vaginale anormale sau secretii CU SAnge;
- ulceratii, vezicule sau senzatie de arsura la nivelul vaginului sau vulvei;
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- dureri la nivelul abdomenului inferior, dureri sau dificultati la urinare;
- orice reactii adverse cum sunt pete rosii pe piele (eritem), iritatic sau umflaturi, asociate
tratamentului cu clotrimazol;

- febra (temperatura de 38 °C sau mai mare) sau frisoane;

- greatd sau varsaturi;

- diaree;

- secretii vaginale abundente cu miros neplacut.
Este posibil ca tratamentul cu Clotrimazol sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra.
Trebuie sa consultati medicul daca simptomele nu dispar timp de o saptdmana de tratament cu acest
medicament. Clotrimazol poate fi utilizat din nou daca infectia candidozica revine dupa 7 zile. Cu
toate acestea, dacd infectia reapare mai frecvent decét de 2 ori in 6 luni, trebuie sa consultati medicul.

Copii si adolescenti
Clotrimazol nu este recomandat pentru administrare la copii cu vérsta sub 16 ani.

Clotrimazol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Clotrimazol poate afecta integritatea produselor din latex (de exemplu, prezervative, diafragme) si ca
urmare, poate diminua eficacitatea lor in caz de utilizare concomitentd. Utilizati alte masuri
contraceptive pe durata tratamentului si inca 5 zile dupa intreruperea acestuia.

Informati medicul dumneavoastra daca luati tacrolimus sau sirolimus (utilizate pentru a controla
raspunsul imun al organizmului dupa un transplant de organ).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Clotrimazol poate fi utilizat in timpul sarcinii numai in cazul in care medicul dumneavoastra
considera ca beneficiile tratamentului pentru mama sunt mai mari decat riscul pentru fat.

Nu exista date despre trecerea clotrimazolului in laptele matern dupa administrare vaginala si de aceea
Clotrimazol poate fi administrat in timpul alaptarii doar sub supravegherea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clotrimazol nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Clotrimazol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Clotrimazol ovule se administreaza pe cale vaginala. Ovulul se introduce Tn vagin cat mai profund
posibil, in pozitie culcata pe spate, avand picioarele departate si usor indoite.

Femei adulte, adolescente de la varsta de 16 ani

Clotrimazol 100 mg ovule

Doza recomandata este de 100 mg clotrimazol pe zi, seara, timp de 6 zile consecutive sau 200 mg
clotrimazol pe zi (100 mg dimineata si 100 mg seara), timp de 3 zile consecutive.

Clotrimazol 500 mg ovule

Doza recomandata este de 500 mg clotrimazol pe zi, in doza unica, seara.

Tratamentul poate fi repetat, daca este necesar.

Daca simptomele persista pentru mai mult de 7 zile, luati legatura cu un medic, pentru a confirma
cauza infectiei.




Daca infectia afecteaza atat vaginul cét si vulva, puteti utiliza concomitent o crema cu clotrimazol.
In timpul menstruatiei tratamentul nu trebuie efectuat, din cauza riscului eliminarii ovulului de citre
fluxul menstrual. Tratamentul trebuie finalizat inainte de Inceperea menstruatiei.

Nu utilizati tampoane, spalaturi vaginale, spermicide sau alte produse vaginale in acelas timp cu
Clotrimazol.

In timpul administrarii Clotrimazol se recomandi evitarea contactului sexual, deoarece infectia
s-ar putea transmite partenerului.

Daca utilizati mai mult Clotrimazol decat trebuie

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj dupa administrare vaginala.

In caz de ingestie accidentald, adresati-vd medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta
al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Clotrimazol

Daca ati uitat sa administrati o doza, aplicati-o imediat ce va amintiti. Daca a mai ramas mai pufin de
jumatate din timpul obisnuit intre cele doua doze, nu utilizati doza uitata, ci reveniti la orarul obisnuit
de administrare.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Clotrimazol
Utilizati medicamentul atét timp, cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca opriti tratamentul
prea devreme, infectia poate reaparea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

- hipersensibilitate, reactii anafilactice, angioedem (umflarea fetei, ochilor, buzelor, gurii, gatului
sau limbii), reactii alergice cu simptome precum dispneea (dificultate in respiratie), scaderca
tensiunii arteriale, sincopa (lesin), urticarie (o eruptie cu umflaturi si mancarimi pe piele) care
se extinde repede.

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe oprifi utilizarea de Clotrimazol si adresati-vi
IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

- disconfort la nivelul vaginului sau vulvei, senzatie de arsura, descuamarea pielii Th zona
genitala, mancarime, dureri vulvovaginale, sdngerari vaginale, eritem vulvovaginal, scurgeri
vaginale

- eruptii cutanate
- dureri abdominale, greata
- iritatie la locul aplicarii, edem, dureri in zona pelviana

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt



publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Clotrimazol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Clotrimazol dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clotrimazol

- Substanta activa este clotrimazol. Fiecare ovul contine 100 mg sau 500 mg clotrimazol.
- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Clotrimazol si continutul ambalajului

Ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.

Clotrimazol 100 mg ovule este disponibil in cutie de carton cu 1 blister din folie PVC/PE a cate 6
ovule impreuna cu prospectul.

Clotrimazol 500 mg ovule este disponibil in cutie de carton cu 1 blister din folie PVC/PE a cate 1
ovul Tn ambalajul secundar din carton sau céate 3 ovule insotite de prospect.

Detinatorul certificatului de Inregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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